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恩替卡韦杂质 分析报告

——安徽贝克制药股份有限公司

一、检测方法：

由客户提供

二、客户要求：

对恩替卡韦杂质分离并考察其重复性。

三、方法原理

试样经反相液相色谱分离，紫外检测器检测，对其杂质进行分离。

四、试剂和材料

4.1 试剂

4.1.1 乙腈：色谱纯

4.1.2 水：纯净水

4.2 材料与仪器

4.2.1 液相色谱仪: LC5090 液相色谱仪（含 LC5090 在线脱气机+LC5090 二元高压输液泵

+LC5090 自动进样器+LC5090 柱温箱+LC5090 双波长-紫外检测器）

4.2.2 分析天平：感量 0.0001 g

4.2.3 微孔滤膜：0.45μm

五、样品

样品由客户提供。

六、仪器条件

a) 色谱柱: SunShell C18，柱长 250 mm，内径 4.6 mm，粒径 5 μm

b) 流动相 A：水：乙腈=97:3；流动相 B：乙腈

时间 流动相 A(%) 流动相 B(%)

0 100 0

8 100 0

50 77 23

75 17 83
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c) 流速: 1.0 mL/min

d) 检测器: UV 254 nm

e) 柱温: 25 ℃

f) 进样量: 10 μL

七、分析结果

7.1 恩替卡韦样品 3针谱图及分析结果
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7.2 恩替卡韦对照品 6针重复性谱图及结果

说明：以上数据仅供参考，如有问题请电话联系。


